Retrospectiva

Esta orientacao provisoria foi desenvolvida com base na recomendacdo emitida pelo Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas
(SAGE) em imunizago, em sua reunido extraordinaria de 5 de janeiro de 2021(7), e atualizada durante sua reunido extraordinaria
de 27 de maio de 2021 (2), sendo novamente atualizada em 19 de novembro de 2021 e em 19 de janeiro de 2022 (3).

Foram coletadas as declaragdes de interesses de todos os colaboradores externos, sendo elas avaliadas quanto a quaisquer conflitos
de interesse. Os resumos dos interesses relatados podem ser encontrados no site da reunido do SAGE e no site do Grupo de Trabalho
do SAGE.

A orientacdo se baseia em evidéncias resumidas no documento de referéncia sobre a vacina de mRNA BNT162b2 (Pfizer-BioNTech)
contra COVID-19 (4), sendo novamente atualizado com base em novos dados provenientes de publicacdes cientificas.

Os anexos (5) que incluem tabelas GRADE e evidéncias para recomendagdes (ETR) também foram atualizados para refletir as
recomendagdes atuais. Todos os documentos citados estdo disponiveis na pagina do SAGE sobre COVID-19: https://www.who.int/
groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.

Estas recomendagdes provisorias se referem a vacina de mRNA BNT162b2, fabricada pela Pfizer e BioNTech. A denominagao co-
mum internacional (DCI) é Tozinameran. A vacina também ¢ conhecida como vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 ou Comirnaty.
No texto subsequente, a vacina sera denominada BNT162b2.

Em 31 de dezembro de 2020, a BNT162b2 recebeu a Lista de Uso de Emergéncia (EUL) da Organizagdo Mundial da Satide (OMS).

Métodos

O SAGE aplica os principios da medicina baseada em evidéncias e estabeleceu um processo metodoldgico completo para emitir ou
atualizar recomendagoes (6). Especificamente para vacinas contra COVID-19, uma descri¢do detalhada dos processos metodolo-
gicos pode ser encontrada no esquema de evidéncias do SAGE sobre vacinas contra COVID-19. Esse esquema tem como objetivo
fornecer orientagdo sobre como levar em consideragdo os dados provenientes de estudos clinicos em apoio a emissdo de recomen-
dagoes baseadas em evidéncias especificas para vacinas (7).


https://www.who.int/news-room/events/detail/2022/01/19/default-calendar/extraordinary-meeting-of-the-strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization-(sage)-19-january-2022
https://www.who.int/immunization/sage/sage_wg_covid-19/en/
https://www.who.int/immunization/sage/sage_wg_covid-19/en/
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-BNT162b2-GRADE-ETR-annexes
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
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Objetivo geral e estratégia para o uso da vacina de mMRNA BNT162b2 contra a COVID-19
(Pfizer—BioNTech)

A pandemia da COVID-19 causou morbidade e mortalidade significativas em todo o mundo, bem como importantes pertur-
bagdes sociais, educacionais e econdmicas. Ha uma necessidade global urgente para desenvolver vacinas efetivas e seguras, e
disponibiliza-las em escala e de forma equitativa em todos os paises.

Como um suprimento suficiente de vacina ndo estara imediatamente disponivel para imunizar todos os que poderiam se bene-
ficiar dela, recomenda-se aos paises usarem o Roteiro de Priorizagdo da OMS (8) e o Esquema de Valores da OMS (9) como
orientagdo para priorizar os grupos-alvo. Enquanto os suprimentos de vacina forem muito limitados (ver Roteiro de Priorizacao
da OMYS), o Roteiro recomenda que seja dada prioridade inicialmente aos profissionais de saude em alto risco e idosos com e
sem comorbidades. A medida que mais vacinas se tornarem disponiveis, devem ser vacinados grupos de prioridade adicionais,
conforme descrito no Roteiro de Priorizagdo da OMS (8), levando em consideracdo os dados epidemioldgicos nacionais e outras
consideragdes relevantes. Além disso, por uma questdo de equidade global, enquanto muitas partes do mundo enfrentam escassez
extrema de vacinas, a OMS recomenda que os paises que alcangarem alta cobertura vacinal (série primaria e refor¢o) em suas
populagdes de alto risco priorizem o compartilhamento global de vacina contra COVID-19 por meio do COVAX antes de proce-
der a vacinagdo de criangas e adolescentes com baixo risco de doencga grave.

Desempenho da vacina

A BNT162b2 ¢ uma vacina de mRNA contra COVID-19. No estudo randomizado da vacina, um esquema de duas doses da
BNT162b2 administradas com 21 dias de intervalo conferiu protecdo de 91% (IC 95% 89-93%) 7 dias apds a dose 2 contra a
infec¢do sintomatica por SARS-CoV-2 com a cepa original em pessoas com 16 anos ou mais, com base em um acompanhamento
médio de dois meses (710). Eficacia da vacina semelhante (geralmente 90% a 100%) foi observada em subgrupos, definidos por
idade, sexo, raca, indice de massa corporal e comorbidades. A imunogenicidade em termos de anticorpos neutralizantes ¢ aumen-
tada com um intervalo interdoses mais longo de 12 semanas (71), destacando que intervalos interdoses estendidos resultardo em
uma boa resposta imunoldgica, inclusive em adultos mais idosos.

Virios estudos mostraram que a efetividade pds-introducao de duas doses ¢ condizente com os achados dos estudos de Fase 3 na
populagdo geral com protegdo muito alta contra hospitalizagdo e morte (12, 13), bem como impacto moderado da vacina contra
transmissdo (7/4). No entanto, com o surgimento de variantes de preocupagdo (VoC) a partir da cepa original, observou-se menor
efetividade da vacina, principalmente no que diz respeito a infecgdes leves (15) e ao impacto na transmissdo (16). A prote¢do
contra doenga grave e hospitalizacdes permanece alta para a variante Delta, embora alguns declinios (< 10%) também sejam
observados apds varios meses, (17-19) com declinio mais acentuado (> 30%) contra infecgdes leves seis meses apos a conclusao
da série primaria (19). Para a variante Omicron, que é antigenicamente a VoC mais distante da cepa original, a efetividade da
vacina contra doenga grave e leve apds duas doses ¢ menor em comparagdo com a Delta, e o declinio é mais rapido (20, 21).

Doses de reforco:

Reinscrevendo participantes ndo cegos dos estudos de Fase 1 e Fase 3, uma dose de reforco de BNT162b2 foi administrada
aproximadamente seis meses apos completar o regime de duas doses. Uma terceira dose induz uma resposta imune forte e ampla.
No geral, o perfil de seguranga associado a uma terceira dose de 30 ug de BNT162b2, administrada aproximadamente seis me-
ses apos a conclusdo do regime de duas doses, ¢ muito semelhante ao perfil de seguranga do proprio regime inicial. Nao foram
identificadas novas preocupagdes de seguranca nos participantes do estudo que receberam um reforgo, inclusive sem nenhum
aumento na reatogenicidade, nem eventos adversos incomuns, nem outros achados de seguranca. As doses de reforco restauram
a efetividade da vacina contra as variantes Delta e Omicron, mas o declinio da EV é observado para a Omicron mesmo apds a
dose de reforgo.

Criancas e adolescentes:
Um estudo realizado em adolescentes de 12-15 anos de idade mostrou eficacia da vacina contra a infecgdo sintomatica por

SARS-CoV-2 de 100% (IC 95% 75%-100%) a partir de 7 dias apos a dose 2 (22). A sindrome inflamatéria multissistémica em
criancas (MIS-C) ¢ uma doenca hiperinflamatéria pds-infecciosa grave, que geralmente ocorre de duas a seis semanas apos uma
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infec¢do tipicamente leve ou assintomatica pelo SARS-CoV-2. Um estudo pds-introdug@o nos realizado nos EUA, usando um
desenho de caso-controle de teste negativo em pacientes hospitalizados com idade de 12 a 18 anos, mostrou uma EV de 91% (IC
95% = 78% -97%) contra MIS-C (23).

Um estudo de Fase 3 foi concluido em criangas de 5 a 11 anos e mostrou imunogenicidade e reatogenicidade semelhantes as dos
adultos jovens. A eficacia contra a doenga sintomatica foi de 90,7% (IC 67,7; 98,3). Nenhum caso de miocardite foi notificado em
3.082 participantes do estudo com idade de 5 a 11 anos com > 7 dias de acompanhamento ap6s o recebimento da dose 2, embora
o estudo ndo tenha poder para avaliar o risco de miocardite. Dados de seguranga pos-introducdo precoces dos EUA mostram
que o risco de miocardite ¢ menor nessa faixa etaria em comparacdo com adolescentes. Nenhum estudo de efetividade da vacina
pos-introducdo para a faixa etaria de 5 a 11 anos esté atualmente disponivel.

Uso pretendido

Pessoas com 5 anos ou mais (para priorizacdo de diferentes grupos populacionais, consulte o Roteiro de Priorizagdo da OMS)

(13).
Administracao

O esquema recomendado ¢ de duas doses (30 pg, 0,3 ml cada, para todas as pessoas com 12 anos ou mais; 10 pg, 0,2 ml cada,
para criancas de 5 a 11 anos) administradas por via intramuscular no musculo deltoide. A OMS recomenda que a segunda dose
seja fornecida 4-8 semanas apds a primeira dose, preferencialmente em 8 semanas, pois um intervalo maior entre as doses esta
associado a maior efetividade da vacina e a um risco potencialmente menor de miocardite/pericardite.

Doses de reforco

Devem ser administradas doses de refor¢o a populagio vacinada que tiver completado uma série primdria de vacinagdo quando,
com o tempo, a imunidade e a protegdo clinica vierem a cair abaixo da taxa considerada suficiente. O objetivo de uma dose de
reforgo ¢ tentar restaurar a efetividade da vacina.

De acordo com o Roteiro de Priorizagdo da OMS, uma dose de refor¢o é recomendada para os grupos de uso prioritario mais alto
(por exemplo, idosos e profissionais de satde) 4-6 meses apds a conclusao da série primaria. Se mais de seis meses se passaram
desde a conclus@o da série primaria, a dose de refor¢o deve ser dada o mais rapido possivel.

Uma vez alcangada uma alta cobertura da dose de reforco no grupo de uso prioritario mais alto, os paises também podem cogitar
um reforgo para outros grupos de uso prioritario mais baixo. A necessidade e o momento das doses de reforgo para criangas de 5
a 11 anos ainda nao foram determinados.

Intercambialidade com outras vacinas contra COVID-19

O uso da mesma vacina para todas as doses (esquema homodlogo) € considerado uma pratica padrdo com base em dados substan-
ciais de seguranca, imunogenicidade e eficacia disponiveis. No entanto, a OMS apoia uma abordagem flexivel usando diversas
plataformas de vacinas contra a COVID-19 com diferentes doses (esquema heterdlogo) e considera duas doses de qualquer
vacina EUL COVID-19 como uma série primaria completa. Nos esquemas heterologos, a ordem das vacinas administradas pode
afetar os niveis da resposta imune. Por exemplo, uma primeira dose da vacina de mRNA seguida por uma vacina ChAdOx1-S
[recombinante] ¢ menos imunogénica em comparagdo com uma primeira dose da vacina ChAdOx1-S [recombinante] seguida
por uma vacina de mRNA (24). Um refor¢o com BNT162b2 apo6s uma série primaria com outra plataforma geralmente resulta
em titulos de anticorpos neutralizantes mais altos. A vacinac¢do heterdloga s6 deve ser implementada levando em cuidadosa
consideragdo o suprimento atual de vacinas, as projecdes de suprimento de vacinas e outras considera¢des de acesso, juntamente
com os beneficios e riscos em potencial dos produtos especificos que estiverem sendo usados. Estio disponiveis recomendagdes
provisorias sobre o uso de esquemas heterologos (25).
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Coadministracdo com vacinas inativadas contra gripe

As evidéncias sobre a coadministracdo da BNT162b2 com a vacina inativada contra gripe sugerem que nem os eventos adversos
e a reatogenicidade nem a imunogenicidade aumentam como resultado da coadministragdo. A vacina contra BNT162b2 pode ser
coadministrada com vacinas inativadas contra gripe, segundo as recomendagdes provisorias (26). As inje¢des devem ser aplica-
das em bragos diferentes quando as duas vacinas forem administradas na mesma consulta.

Coadministra¢cao com outras vacinas

Nao ha dados sobre coadministracdo disponiveis para outras vacinas de virus inativado ou vivo, sendo recomendado um interva-
lo minimo de 14 dias entre a administragdo dessa vacina e quaisquer outras vacinas. Essa recomendagao sera atualizada a medida
que dados sobre a coadministragdo com outras vacinas estiverem disponiveis.

Contraindicacoes

Uma historia de anafilaxia a qualquer componente da vacina é uma contraindicagdo a vacinag@o. Se ocorrer anafilaxia apos a
primeira dose, ndo deve ser administrada uma segunda dose.

Precaucoes

Uma histéria de anafilaxia a qualquer outra vacina ou terapia injetavel (ou seja, vacinas ou terapias por via intramuscular, intra-
venosa ou subcutanea) é considerada uma precaucdo, mas nao uma contraindica¢do a vacinag@o. Contudo, para essas pessoas,
uma avaliac@o de risco deve ser conduzida por um profissional de saude. Ainda é incerto se existe maior risco de anafilaxia, mas
deve ser dado aconselhamento sobre os possiveis riscos de anafilaxia, os quais devem ser ponderados em relagdo aos beneficios
da vacinagdo. Essas pessoas devem ser observadas por 30 minutos apos a vacinagdo em estabelecimentos de satide em que a
anafilaxia possa ser tratada imediatamente.

Em geral, as pessoas com reagdo alérgica ndo anafilatica imediata a primeira dose [como urticaria, angioedema ou sintomas res-
piratorios sem quaisquer outros sintomas (tosse, chiado, estridor), que ocorram dentro de quatro horas ap6s a administragdo] ndo
devem receber doses adicionais, a menos que isso seja recomendado apds revisdo por um profissional de satide com experiéncia
especializada. No entanto, sujeito a avaliag@o individual de risco-beneficio, a BNT162b2 pode ser administrada sob rigorosa
supervisdo médica, se for a tinica opcdo disponivel para pessoas com alto risco de COVID-19 grave.

Como um pequeno numero de rea¢des anafilaticas também foi relatado em vacinados sem histdria de anafilaxia, a OMS reco-
menda que a BNT162b2 seja administrada apenas em locais onde a anafilaxia possa ser tratada. Até que mais dados e informa-
¢Oes estejam disponiveis com relag@o a anafilaxia apos vacinagdo com a BNT162b2, todos os vacinados devem ser observados
por, pelo menos, 15 minutos apds a vacinagao.

Alergia a alimentos, a inseticidas e de contato, rinite alérgica, eczema e asma ndo sao consideradas contraindicacdo a vacinagao.
As rolhas dos frascos ndo sdo fabricadas com latex de borracha natural, e ndo ha contraindicag@o ou precaugio de vacinagdo para
pessoas com alergia ao latex. Além disso, como a BNT162b2 néo contém ovos nem gelatina, ndo ha contraindicag@o ou precau-
¢do de vacinagdo para pessoas com alergia a essas substancias.

A miocardite ¢ um evento adverso muito raro que foi relatado apds o recebimento de vacinas de mRNA contra COVID-19. O ris-
co observado é maior em homens com idade entre 12 e 29 anos e maior apds a segunda dose. Os dados disponiveis sugerem que
a evolucdo imediata da miocardite e da pericardite ap6s a vacinacgdo ¢ geralmente leve e responde a tratamento. Em um estudo
realizado na Dinamarca, em 3.482.295 individuos vacinados com BNT162b2 (Pfizer-BioNTech), 48 desenvolveram miocardite
ou miopericardite dentro de 28 dias a partir da data de vacinagdo em comparagdo com individuos ndo vacinados [taxa de risco
ajustada 1,34 (intervalo de confianga de 95% 0,90 a 2,00); taxa absoluta 1,4 por 100.000 individuos vacinados dentro de 28 dias
da vacinacdo (intervalo de confianga de 95% 1,0 a 1,8) (27). Conforme apresentado ao Advisory Committee on Immunization
Practices (ACIP) dos EUA, em 5 de janeiro de 2022, entre as 18.707.169 doses administradas a criangas e adolescentes de 12 a
15 anos houve 265 notificagdes de miocardite, 90% das quais em pessoas do sexo masculino. Nos EUA, as taxas de notifica¢do
foram substancialmente mais baixas nas faixas etarias de 5 a 11 anos em comparagdo com as de 12 a 15 e de 16 a 17 anos.
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Em outubro de 2021, o subcomité COVID-19 do Comité Consultivo Global sobre Seguranga de Vacinas (GACVS) concluiu que
as vacinas de mRNA contra COVID-19 tém beneficios claros em todas as faixas etarias na redugdo de hospitalizagdes e mortes
devido a COVID-19. Os paises devem ponderar os beneficios individuais e populacionais da imunizagao referentes a seu contex-
to epidemiolégico e social ao desenvolver suas politicas e programas de imunizagdo contra COVID-19 (28).

Os individuos vacinados devem ser instruidos a procurar atendimento médico imediato se desenvolverem sintomas indicativos
de miocardite ou pericardite, tais como dor toracica persistente e de inicio recente, falta de ar ou palpitagdes apos a vacinagao.
E importante descartar outras causas em potencial de miocardite e pericardite, incluindo a infecgdo natural pelo SARS-CoV-2 e
outras etiologias virais.

Qualquer pessoa com doenga febril aguda (temperatura corpdrea acima de 38,5°C) deve adiar a vacinagdo até que esteja afebril.

Vacinagao de populagdes especificas
Idosos

O risco de COVID-19 grave e morte aumenta acentuadamente com a idade. Estudos pos-introducdo mostraram alta efetividade e
bons perfis de seguranga da vacina nessa faixa etaria, incluindo pessoas muito idosas. A vacinagdo ¢ recomendada para pessoas
idosas sem limite maximo de idade.

Pessoas com comorbidades

Certas comorbidades foram identificadas como passiveis de aumentar o risco de doenga COVID-19 grave e morte. A vacinagao
¢ recomendada para pessoas com comorbidades que forem identificadas como passiveis de ter maior risco de COVID-19 grave,
em linha com o Roteiro de Priorizagdo da OMS.

Criancas e adolescentes de 5-17 anos de idade

As criangas de 5 a 17 anos de idade com comorbidades que as coloquem em risco maior de doenca COVID-19 grave devem
receber a vacinagao.

Nas criangas e nos adolescentes saudaveis, a COVID-19 geralmente é uma doenga leve. As criangas podem apresentar morbidade
significativa, como MIS-C, mesmo apds infec¢do leve ou assintomatica, mas isso ¢é raro. De acordo com o Roteiro de Priorizacao
da OMS, a OMS recomenda que os paises somente cogitem o uso da BNT162b2 em criangas de 5 a 17 anos quando uma alta
cobertura vacinal (série primaria e refor¢os) for alcangada nos grupos de uso prioritario mais alto.

Os paises devem levar em consideracdo os beneficios individuais e populacionais da imunizagao que sejam relevantes para seu
contexto epidemioldgico e social ao desenvolver suas politicas e programas de imunizag@o contra COVID-19 (29).

Gravidez

Gestantes com COVID-19 apresentam maior risco de desenvolver doenga grave, com risco aumentado de admissdo na uni-
dade de terapia intensiva e ventilagdo invasiva, em comparagdo com mulheres ndo gravidas em idade reprodutiva. A doenga
da COVID-19 na gravidez também esta associada a um risco aumentado de parto prematuro e de recém-nascidos que exigem
cuidados intensivos neonatais (30, 3/). Também pode estar associada a um risco aumentado de mortalidade materna (32-34).
Gestantes idosas (com 35 anos ou mais), ou com alto indice de massa corporal, ou com uma comorbidade existente, como diabe-
tes ou hipertensdo, correm um risco particularmente alto de desfechos graves decorrentes da COVID-19.

Estudos de toxicologia reprodutiva e de desenvolvimento (DART) da BNT162b2 ndo mostraram efeitos prejudiciais em fémeas
gravidas de animais e seus descendentes. Os dados de estudos clinicos sobre seguranga e imunogenicidade na gravidez sdo limi-
tados. No entanto, um corpo crescente de dados de farmacovigilancia da vacina pds-introdugéo néo identificou nenhum problema
agudo de seguranca, com desfechos obstétricos, incluindo aborto espontineo, e desfechos neonatais semelhantes as taxas espera-
das relatadas (35-37). Dados de pequenos estudos demonstraram que as vacinas de mRNA contra COVID-19 sdo imunogénicas
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em gestantes e que os anticorpos produzidos pela vacina sdo transportados para o sangue do corddo umbilical e o leite materno,
sugerindo possivel prote¢do neonatal e materna (38, 39).

A OMS recomenda o uso da BNT162b2 em gestantes. As gestantes devem ser informadas de que podem receber a vacina e obter
informagdes sobre os maiores riscos da COVID-19 na gravidez, os provaveis beneficios da vacinagao e as limitagdes atuais dos
dados de seguranga. A OMS ndo recomenda teste de gravidez antes da vacinagdo. A OMS ndo recomenda adiar ou interromper
a gravidez por causa da vacinagao.

Amamentacao

A amamentacdo oferece beneficios substanciais a satde para as lactantes e seus filhos amamentados. Prevé-se que a efetividade
da vacina seja semelhante em lactantes e outros adultos. Ndo ha dados disponiveis sobre os beneficios e os riscos em potencial
da vacina para criangas amamentadas. No entanto, como a BNT162b2 ndo é uma vacina de virus vivo e o mRNA ndo entra no
nucleo da célula e se degrada rapidamente, ¢ bioldgica e clinicamente improvavel que represente um risco para a crianca que ¢
amamentada. Com base nessas consideragdes, a OMS recomenda o uso da BNT162b2 em mulheres lactantes como em outros
adultos. A OMS nido recomenda interromper a amamentag@o por causa da vacinagao.

Pessoas moderada e gravemente imunocomprometidas, incluindo pessoas com HIV com contagem de células CD4 <200
células/pl

As pessoas com imunossupressdo moderada e graves (ICPs, sigla derivada do inglés immunocompromised persons) estdo em
maior risco de COVID-19 grave, independentemente da idade, embora o risco aumente com a idade. As pessoas moderada e
gravemente imunocomprometidas incluem aquelas com cancer ativo, receptores de transplante, com imunodeficiéncia e sob
tratamento ativo com imunossupressores. Também estdo incluidas pessoas com HIV com uma contagem atual de células CD4
<200 células/ul, com evidéncia de uma infecgéo oportunista, sem tratamento para HIV e/ou com uma carga viral detectavel'.
Para mais detalhes, ver (40).

Os dados disponiveis sobre produtos de vacina contra COVID-19 na EUL da OMS sugerem que a efetividade e a imunoge-
nicidade da vacina sdo menores em ICPs em compara¢do com pessoas sem doengas imunossupressoras (40). As evidéncias
emergentes sugerem que uma dose adicional incluida em uma série primaria estendida aumenta as respostas imunoldgicas em
algumas ICPs (41). Os dados de reatogenicidade de uma (terceira) dose adicional administrada a ICPs, quando relatados, foram
geralmente semelhantes aos observados na série primaria padrdo da vacina que esta sendo administrada. Dado o risco significa-
tivo de COVID-19 grave para ICPs, caso sejam infectados, a OMS considera que os beneficios de uma (terceira) dose adicional
em uma série primaria estendida superam os riscos com base nos dados disponiveis, embora seja necessario monitoramento de
seguranca adicional.

A OMS recomenda uma série primaria estendida, incluindo uma (terceira) dose adicional (30 pg) para ICPs com 12 anos ou mais,
e de 10 pg para ICPs com 5 a 11 anos. A evidéncia disponivel (40) sugere que uma (terceira) dose adicional deve ser dada 1-3
meses apos a segunda dose da série primaria padrdo, a fim de aumentar a protegdo o mais rapido possivel em ICPs. Se mais de
3 meses se passaram desde a segunda dose da série primaria, a (terceira) dose adicional deve ser dada o mais rapido possivel. O
momento mais apropriado para a dose adicional pode variar dependendo da situag@o epidemiologica e da extensio e do momento
da terapia imunossupressora, devendo ser discutido com o médico assistente.

Dado o surgimento da variante Omicron, uma dose de reforgo (quarta dose) 4-6 meses apos a dose adicional pode ser cogitada
para ICPs.

! Cancer ativo: tratamento imunossupressor ativo para tumor s6lido ou malignidade hematolédgica (incluindo leucemia, linfoma e mieloma)

ou dentro de 12 meses apds o término desse tratamento. Transplantados: recebimento de transplante de 6rgao solido e realizagdo de terapia
imunossupressora; recebimento de transplante de células-tronco (dentro de dois anos apos o transplante ou recebendo terapia imunossu-
pressora). Imunodeficiéncia: imunodeficiéncia primaria severa; dialise cronica. HIV com uma contagem atual de CD4 < 200 células/pl e/
ou sem supressdo viral. Imunossupressores: tratamento ativo que causa imunossupressao significativa (incluindo corticosteroides em altas
doses), agentes alquilantes, antimetabolitos, medicamentos imunossupressores relacionados a transplantes, agentes quimioterapicos para
cancer, bloqueadores do fator de necrose tumoral (TNF) e outros medicamentos que sdo significativamente imunossupressores ou quimio-
terapia imunossupressora ou radioterapia nos seis meses anteriores.
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Informagdes e, quando possivel, aconselhamento sobre as limitagdes em torno dos dados sobre a administragdo de uma dose
adicional para ICPs devem ser fornecidas para orientar a avaliagdo de risco-beneficio individual.

Dado que a proteg@o pode permanecer inadequada em uma parte das pessoas imunocomprometidas, mesmo apos a administragdo
de uma dose adicional, a OMS recomenda ainda que os contatos proximos (em particular os cuidadores) desses individuos devam
ser vacinados se elegiveis (de acordo com os produtos especificos de vacinas que receberam EUL). E preciso também que haja
medidas sociais e de saude publica adicionais em nivel da familia para proteger as pessoas imunocomprometidas, dependendo
das circunstancias epidémicas locais.

Pessoas com HIV sob terapia antirretroviral (TARV) que estejam estaveis

As pessoas com HIV podem ter maior risco de COVID-19 grave. Pessoas HIV-positivas, cuja infecg@o esteja bem controlada
com terapia antirretroviral altamente ativa, devem ser vacinadas. Devem ser fornecidas informagdes e, quando possivel, acon-
selhamento sobre a seguranga e eficacia da vacina em pessoas imunocomprometidas para orientar a avalia¢do individual de
risco-beneficio. Nao é necessario realizar exames para infecgdo pelo HIV antes da administragdo da vacina.

Pessoas que ja tiveram infeccio por SARS-CoV-2

Pode ser oferecida vacinagdo independentemente de haver historia pregressa de infecgdo sintomatica ou assintomatica por
SARS-CoV-2. Nio ¢ recomendado realizar um teste viral ou sorologico para infecg@o prévia com o proposito de tomada de deci-
sdo sobre a vacinag@o. Os dados disponiveis das analises conjuntas indicam que a vacina é segura em pessoas com evidéncia de
infeccdo prévia por SARS-CoV-2. Os dados disponiveis mostraram que a reinfec¢ao sintomatica ¢ incomum dentro de seis meses
apos uma infecg@o natural inicial. Nao se conhece ainda o intervalo ideal entre a infec¢do natural e a vacinagdo. Considerando
a oferta limitada de vacinas, as pessoas com infecgdo por SARS-CoV-2 confirmada por PCR nos seis meses anteriores podem
decidir adiar a vacinagdo até perto do final desse periodo. No entanto, dados emergentes indicam que a reinfec¢do sintomatica
pode ocorrer mais cedo em locais onde estejam circulando variantes com evidéncias de escape de imunidade. Nesses locais, ¢
aconselhdvel a imunizagao precoce apos a infecgdo, por exemplo, dentro de 90 dias apds a infecgdo natural. Quando estiverem
disponiveis mais dados sobre a duracdo da imunidade apos a infecg@o natural em relagdo as variantes de preocupagao, a duragdo
desse periodo de tempo pode ser revisada.

Pessoas com COVID-19 aguda atual

As pessoas com COVID-19 aguda confirmada por PCR, inclusive no periodo entre as doses, ndo devem ser vacinadas até que se
recuperem da doenga aguda e até que os critérios para a interrup¢do do isolamento sejam cumpridos. O intervalo minimo ideal
entre uma infec¢do natural e a vacinagdo ainda nio é conhecido, mas um intervalo de 3-6 meses pode ser levado em consideracao
(veja acima).

Pessoas que receberam anteriormente terapia passiva de anticorpos para COVID-19

Atualmente, ndo existem dados sobre a seguranca ou eficacia da vacinagdo em pessoas que receberam anticorpos monoclonais
ou plasma convalescente como parte do tratamento para COVID-19. Portanto, como medida de precaugdo, a vacinagdo deve
ser adiada por pelo menos 90 dias apds esse tratamento para evitar a interferéncia do tratamento com anticorpos nas respostas
imunes induzidas pela vacina.

Situacdes especiais

As pessoas que se encontram em locais como campos de refugiados e de detengdo, prisdes, favelas e outros locais com alta den-
sidade populacional, onde o distanciamento fisico ndo ¢ implementavel, devem ser priorizadas para vacinagdo, conforme descrito
no Roteiro de Priorizacdo da OMS, levando em considerag@o os dados epidemioldgicos nacionais, o fornecimento de vacina e
outras consideragdes relevantes.

Conforme observado no Roteiro de Priorizagdo da OMS, os programas nacionais devem dar atencdo especial aos grupos des-
proporcionalmente afetados pela COVID-19 ou que enfrentam iniquidades em saude como resultado de iniquidades sociais ou
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estruturais. Esses grupos devem ser identificados, as barreiras a vacinacdo devem ser abordadas e devem ser desenvolvidos
programas para permitir o acesso equitativo as vacinas.

Outras consideracoes
Testes de SARS-CoV-2

O recebimento prévio da vacina ndo afetara os resultados de testes de amplificag@o de acidos nucleicos do SARS-CoV-2 ou de
testes de antigeno para diagndstico de infec¢do aguda/atual por SARS-CoV-2. No entanto, ¢ importante observar que os testes
de anticorpos atualmente disponiveis para SARS-CoV-2 avaliam os niveis de IgM e/ou IgG contra a proteina da espicula ou do
nucleocapsideo do virus. A vacina contém mRNA que codifica a proteina da espicula; portanto, um resultado positivo de um teste
de IgM ou IgG contra a proteina da espicula viral pode indicar infecgdo prévia ou vacinacdo anterior. Para avaliar evidéncias de
infeccdo prévia em um individuo que recebeu a BNT162b2, deve ser usado um teste que avalie especificamente IgM ou IgG con-
tra a proteina do nucleocapsideo. Um resultado positivo num teste baseado na proteina do nucleocapsideo indica infecgdo prévia.
O teste de anticorpos ndo é atualmente recomendado para avaliar a imunidade 8 COVID-19 apos a vacinagdo com BNT162b2.

Papel das vacinas entre outras medidas preventivas

Como ainda ndo ha nenhuma evidéncia de um efeito da vacina na transmissao, as interven¢des nao farmacéuticas devem conti-
nuar, incluindo o uso de mascaras faciais, distanciamento fisico, lavagem das méos e outras medidas baseadas na epidemiologia
do SARS-CoV-2 em locais especificos. A recomendacdo governamental sobre intervengdes ndo farmacéuticas deve continuar
a ser seguida pelas pessoas vacinadas, bem como por aqueles que ainda ndo foram vacinados. Esse conselho sera atualizado
conforme as informagdes sobre o impacto da vacina¢do na transmissdo do virus e na prote¢do indireta na comunidade forem
avaliadas.

Devem ser elaboradas estratégias dos paises relacionadas ao controle da COVID-19 para facilitar a participagdo das criancas na
educagdo e em outros aspectos da vida social (42).

Envolvimento da comunidade e comunicacio efetiva

O envolvimento da comunidade e a comunicagdo efetiva (incluindo a comunicacéo de risco) sdo essenciais para o sucesso dos
programas de vacinagdo contra COVID-19. As decisdes de priorizagdo devem ser feitas por meio de processos transparentes ba-
seados em valores compartilhados, nas melhores evidéncias cientificas disponiveis e na representacdo e contribuicao adequadas
das partes afetadas. Além disso, a comunicagdo sobre o mecanismo de agdo das vacinas de mRNA e os dados de eficacia e segu-
ranga provenientes de estudos clinicos e estudos pds-comercializagdo precisam ser refor¢ados. As estratégias devem incluir: (i)
comunicagdes culturalmente aceitaveis e linguisticamente acessiveis sobre a vacinagdo contra a COVID-19 disponibilizadas de
forma gratuita; (ii) engajamento comunitario ativo e envolvimento de lideres de opinido e vozes confidveis da comunidade para
melhorar a conscientizacdo e compreensdao dessas comunicagdes; e (iii) inclusdo de opinides de diversas partes interessadas e
afetadas na tomada de decisoes. Esses esfor¢os sdo especialmente importantes em subpopulagdes que ndo estejam familiarizadas
com os sistemas de saude ¢ imunizagdo ou que ndo confiem neles.

Logistica da vacinacio

A BNT162b2 atualmente requer condi¢des de distribuigdo e armazenamento de cadeia de ultrafrio que serdo desafiadoras em
muitos paises. O periodo maximo de armazenamento permitido do frasco descongelado fechado a 2°C-8°C (ou seja, em uma
geladeira padrio ap6s a remogdo das condigoes de congelamento profundo) é de um més (31 dias). Atualizagdes sobre a duragio
do armazenamento podem ser obtidas em: https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/vaccinescovid-19-vaccine-eul-issued.

Ao avaliar a viabilidade da implantacdo da BNT162b2, os programas de imuniza¢ao devem levar em conta os requisitos da ca-
deia de frio, o nimero minimo atual de doses por remessa, a necessidade de administrar um lote inteiro de vacina em um curto
espago de tempo apds a remogao do armazenamento refrigerado e a necessidade de garantir que o suprimento de vacinas esteja
aliado a um fornecimento independente e adequado do diluente correto. Devem ser atendidas as condi¢Ges para evitar a expo-
sicdo dos frascos a luz solar e ultravioleta. Ao programar a vacinagdo para grupos ocupacionais, como profissionais de saude,
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deve-se levar em conta o perfil de reatogenicidade da BNT162b2 observado em estudos clinicos, que resulta em afastamento do
trabalho nas 24-48 horas apds a vacinagao.

Tratamento médico apropriado para controle de anafilaxia deve estar imediatamente disponivel. Portanto, essa vacina s6 deve
ser administrada em locais com recursos necessarios e profissionais de satude treinados, ¢ em locais que permitam pelo menos 15
minutos de observacdo pos-vacinagao.

Recomendacgdes sobre como abordar as lacunas de conhecimento atuais por meio de pesquisas
adicionais

A OMS recomenda as seguintes atividades de monitoramento e pesquisa pos-autorizagio.

* Vigilancia e monitoramento da seguranca:
- eventos adversos graves, incluindo miocardite (43);
- casos de sindrome inflamatdria multissistémica apds vacinagdo, casos de COVID-19 apds vacinagdo que resultem em
hospitalizagdo ou morte;
- taxas de miocardite apos doses de reforco;
- taxas de miocardite por idade e sexo;
- taxas esperadas de EAIE (incluindo miocardite), desfechos maternos e neonatais ¢ mortalidade em grupos priorizados
para vacinagao.
» Efetividade da vacina:
- efetividade da vacina em relagdo ao intervalo de tempo entre a primeira e a segunda dose;
— efetividade da vacina em relagdo as novas variantes do virus;
- estudos para investigar se essa vacina reduz a transmissdo do SARS-CoV-2 e a excregdo viral;
- avaliacdo e notificagdo de infec¢des em individuos vacinados e informagdes sobre sequenciamento do virus;
- estudos comparativos com outras vacinas sobre a extensdo e a duragdo da imunidade, usando estudos de neutralizagio
padronizados, e estudos com células T e de imunidade de mucosa;
- efetividade da vacina contra doenga pos-COVID-19;
- protecao indireta contra populagdes ndo vacinadas;
- impacto na capacitagdo da educagdo pessoal para criangas e adolescentes.
* Subpopulagdes:
- estudos prospectivos sobre seguranca em gestantes e lactantes;
- dados de seguranga da vacinagdo em pessoas imunocomprometidas, incluindo pessoas com HIV e pessoas com do-
engas autoimunes.
* Logistica da vacinagao:
- estudos sobre imunogenicidade e seguranca da coadministragdo com outras vacinas, incluindo a vacina pneumococi-
ca, em adultos e idosos;
- estabilidade da vacina em condigdes alternativas de distribui¢do e armazenamento na cadeia de frio.
* Variantes do virus:
- vigilancia global da evolugdo do virus e do impacto das variantes do virus na efetividade da vacina, para apoiar a
atualizacdo das vacinas;
- modelagem para determinar os pros e contras do uso das vacinas com efetividade reduzida contra variantes emergentes;
— estudos sobre refor¢o com formulagdes atualizadas das vacinas.
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Tabela de atualizacées

Atualizaciio 19 de janeiro de 2022

Secao

Justificativa para a atualizagio

Indicag@o na faixa etéria pediatrica

Reflete a recente autorizag@o de uso de emergéncia por autoridades reguladoras rigorosas para a
indicacdo da faixa etaria de 5 a 11 anos.

Intercambialidade entre produtos e plataformas
de vacinas

Ambos os esquemas homologos e heterdlogos sdo incentivados.

Doses de refor¢o

Doses de reforgo (terceira dose) sdo recomendadas 4-6 meses apos a 2* dose, dada a evidéncia
crescente de diminui¢do da efetividade da vacina ao longo do tempo, agravada pela menor efetividade
da vacina contra as variantes Omicron e Delta que pode ser restaurada com uma terceira dose.

Pessoas imunocomprometidas

Atualizado quanto a necessidade de uma terceira e de uma quarta dose em certas populagdes
imunocomprometidas.

Desempenho da vacina

Esta secdo foi atualizada de modo a refletir os dados mais recentes com relagdo a circulagio
de variantes de preocupagao, em especial a Omicron, e as evidéncias sobre o impacto na
imunogenicidade e efetividade da vacina.

Atualizacao em 19 de novembro de 2021

Seciao

Justificativa para a atualizagio

Dose adicional

Reflete a recente autorizagdo de uma terceira dose para individuos imunocomprometidos com certas
comorbidades.

Intercambialidade entre produtos e plataformas
de vacinas

Os estudos mix-and-match permanecem limitados, mas as evidéncias recentes em evolugdo resultaram
em uma atualizagdo nesta se¢ao.

Gestantes ¢ lactantes

O texto foi atualizado para refletir as evidéncias mais recentes sobre a vacinagdo de gestantes. Dada
a crescente evidéncia sobre a seguranga e efetividade desta vacina em gestantes, a OMS agora
recomenda o uso da BNT162b2 em gestantes.

Pessoas imunocomprometidas

Atualizado quanto a necessidade de uma terceira dose em certas populagdes imunocomprometidas.

Variantes do SARS-CoV-2

Esta secdo foi atualizada de modo a refletir os dados mais recentes com relagdo a circulagio de
variantes de preocupacao e as evidéncias sobre o impacto na imunogenicidade e efetividade da vacina
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Atualizacio em 15 de junho de 2021

Secio Justificativa para a atualizagio
Consideragdes para adiar a segunda dose em Estudos de efetividade da vacina pds-introdugdo em paises que implementaram um intervalo
locais com fornecimento limitado de vacina entre doses mais longo do que pela autorizagdo de uso de emergéncia (até 12 semanas) mostraram

alto impacto na saude publica. Essa observagdo, combinada com dados imunolégicos adicionais,
apoia o fato de que os paises que enfrentam uma alta incidéncia de COVID-19 combinada com
severas restricdes no fornecimento da vacina poderiam cogitar o adiamento da segunda dose em
até 12 semanas, a fim de alcangar uma cobertura de primeira dose mais alta em populagdes de alta

prioridade.
Intercambialidade entre produtos e plataformas Os estudos mix-and-match permanecem limitados, mas as evidéncias recentes em evolugdo resultaram
de vacinas em uma atualizagdo nesta se¢ao.
Indicac@o na faixa etaria pediatrica Um estudo de Fase 3 em criangas de 12-15 anos mostrou alta eficacia e boa seguranga nessa faixa

etaria, levando a uma extensao da indicagdo anterior de idade, de 16 anos em diante para a idade de 12
anos em diante.

Criangas ¢ adolescentes com menos de 16 anos A seguinte declaragdo foi adicionada: nas criangas e nos adolescentes, a COVID-19 raramente é
grave. As evidéncias sugerem que os adolescentes, particularmente os adolescentes mais idosos,

tém tanta probabilidade de transmitir o SARS-CoV-2 quanto os adultos. A OMS recomenda que os
paises somente cogitem o uso da BNT162b2 em criangas de 12 a 15 anos quando uma alta cobertura
vacinal com 2 doses for alcangada nos grupos de alta prioridade, conforme identificado no Roteiro de
Priorizagdo da OMS.

As criangas de 12 a 15 anos de idade com comorbidades que as colocam em risco significativamente
maior de doenga COVID-19 grave, juntamente com outros grupos de alto risco, podem receber a
vacinagao.

Atualmente, ndo existem dados de eficacia ou seguranga para criangas ou adolescentes com idade
inferior a 12 anos. Até que tais dados estejam disponiveis, individuos com menos de 12 anos de idade
ndo devem ser rotineiramente vacinados.

Gestantes e lactantes O texto foi atualizado, visto que dados tranquilizadores sobre seguranga e imunogenicidade na
gravidez tornaram-se disponiveis desde a primeira edi¢do desta recomendagao.

Papel das vacinas entre outras medidas A seguinte declaragdo foi adicionada: “Devem ser elaboradas estratégias dos paises relacionadas ao
preventivas controle da COVID-19 para facilitar a participagdo das criangas na educagdo e em outros aspectos da
vida social”.

Variantes do SARS-CoV-2 Esta secdo foi adicionada para refletir os dados mais recentes com relagio a circulagio de variantes de
preocupacdo e evidéncias sobre o impacto na efetividade da vacina.

Logistica da vacinacao Com base em estudos de armazenamento adicionais, o periodo de armazenamento do frasco ndo
aberto e descongelado a 2°C-8°C (ou seja, em uma geladeira normal ap6s ser retirado das condi¢des
de congelamento profundo) ¢ de um més (31 dias).

Fonte de financiamento

Os membros do SAGE e os membros do grupo de trabalho SAGE néo recebem qualquer remuneragdo da Organizagdo por ne-
nhum trabalho relacionado ao SAGE. O secretariado SAGE ¢ financiado por contribui¢Ges basicas para a OMS.
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